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Ennakkoratkaisupyyntd, jonka Bayerischer Verwaltungsgerichtshof (Saksa) on esittinyt 26.9.2014 —
Davitas GmbH v. Stadt Aschaffenburg

(Asia C-448[14)
(2014/C 448/10)
Oikeudenkdyntikieli: saksa

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin

Bayerischer Verwaltungsgerichtshof

Pidasian asianosaiset

Valittaja: Davitas GmbH
Vastapuoli: Stadt Aschaffenburg

Muu osapuoli: Landesanwaltschaft Bayern

Ennakkoratkaisukysymykset

Onko valittajan myymin tuotteen "De Tox Forte” osalta kyse asetuksen (EY) N:o 258/97 (') 1 artiklan 2 kohdan
¢ alakohdassa tarkoitetusta elintarvikkeesta tai elintarvikkeen ainesosasta, jolla on uusi molekyylirakenne?

Riittddkoé myontivin vastauksen antamiseksi tihdn kysymykseen erityisesti se, ettei tdtd tuotetta, jonka aineosana on
klinoptiloliitti sen tietyssd perusmolekyylirakenteessa, ollut kaytetty vield ennen 15.5.1997 elintarvikkeena, vai onko lisdksi
tarpeen, ettd timd tuote on valmistettava valmistusprosessissa sellaista menetelmidd kiyttden, joka johtaa uuteen tai
tarkoituksellisesti muunnettuun molekyylirakenteeseen, ja ettd kyseessd on siis oltava aine, jota ei ole esiintynyt
aikaisemmin sellaisenaan luonnossa?

(") Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27.1.1997 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:
0258/97 (EYVL L 43, s. 1).

Ennakkoratkaisupyyntd, jonka Consiglio di Stato (Italia) on esittinyt 29.9.2014 — Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) ja Ministero della Salute v. Doc Generici srl

(Asia C-452/14)
(2014/C 448/11)

Oikeudenkayntikieli: italia

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin

Consiglio di Stato

Piiasian asianosaiset

Valittajat: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ja Ministero della Salute

Vastaaja: Doc Generici srl

Ennakkoratkaisukysymykset

1) Onko 10.2.1995 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o 297/95 (') voimassa olevan tekstin 3 artiklan 2 kohdan a
alakohtaa tulkittava siten, ettd myyntilupiin tehtévistd lajin I muutoksista — ja pddasian kannalta merkityksellisiltd osin
lajin TA muutoksista — on silloin, kun kyseessd on saman luvanhaltijan useisiin myyntilupiin tehtivd samanlainen
muutos, perittdvd vain yksi sidnnoksessd madritetyn suuruinen maksu vai onko maksu maksettava erikseen kustakin
luvasta, jota muutos koskee?



